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論 文 内 容 の 要 旨 
 
【目的】CMV感染症は同種移植後の主な合併症であり、HLA不一致移植や 55才以上の高齢者など、感
染症高リスク患者での同種移植でグロブリン製剤定期投与の CMV感染予防の有無を PhaseⅡstudy 非
盲目試験で検討した。 
【対象】IVIG投与群 106人と historical control 66人を比較検討。 
【方法】投与群はグロブリン製剤週 1 回 5g の点滴静注を移植後 day98 まで施行した。Primary end 
point は entire cohort での CMV 抗原の陽性化率。Secondary end point は、1)CMV 抗原血症のピー
ク値、移植後 1 年の CMV 病の発症率 2)感染症高リスク患者での CMV 抗原陽性化率、3)感染高リスク
患者での全生存率とした。 
【結果】移植後 Day100までの CMV抗原陽性化率は投与群、非投与群で有意差を認めなかった (66% and 
58%,p=0.15) 。 CMV 抗 原 血 症 の ピ ー ク 値 も 投 与 群 、 非 投 与 群 は 同 等 で あ っ た
[0.009%(0-0.098)vs0.008%(0-0.12),p=0.82]。移植後 1年の CMV病の発生率は投与群、非投与群発生
率で有意差を認めなかった (13% and 12%,p=0.93)。感染症高リスク群である HLA不一致移植患者群、
55 才以上の患者に限った場合、投与群、非投与群、の CMV 抗原陽性率も同等であった。(68% and 
64%,p=0.89, 89% and 87%,p=0.79）1年生存率についても投与群、非投与群に有意差を認めなかった
(46% and 40%,p=0.31,46% and 40%,p=0.27)。 









ン製剤静脈投与(IVIG)の CMV感染症予防効果の有無を単群第 II相試験で検討した。 
対象は 2006 年 6 月～2010 年 2 月に同種移植を施行した感染症高リスク患者のうち定期的に IVIG を
投与された 106人であり、グロブリン製剤(週 1回 5g、点滴静注)を移植前 7日～移植後 98日まで投
与し、CMV抗原陽性化率、CMV抗原血漿のピーク値、移植後 1年の CMV 感染症発症率および全生存率





感染症高リスク群(HLA 不一致移植患者および 55 才以上の患者)に限った場合でも、投与群と非投与
群の CMV 抗原陽性率は同等であった(68%vs64%、p=0.89 および 89%vs87%、p=0.79)。1 年生存率につ
いても投与群と非投与群間で有意差を認めなかった(46%vs40%、p=0.31および 46%vs40%、p=0.27)。 
以上の結果から、CMV 抗原陽性化率は感染症高リスク同種移植患者においても定期的 IVIG 投与群
と非投与群間で差がなく、定期的 IVIGの投与は CMV感染症予防への寄与は認められなかった。 
本論文は,同種造血幹細胞移植後の CMV 感染症予防のあり方に対して示唆に富む結果をもたらした。
よって、本研究者は博士(医学)の学位を授与されるに値するものと判定された。 
